关于促进我省儿童用药产业加快发展的若干政策措施
为全面贯彻落实十九大精神，着力解决我省儿童药产业发展不平衡不充分问题，推动全省工业转型升级，加快供给侧结构性改革，结合我省实际，制定如下政策措施。
一、鼓励企业研发创新
1.完善儿童用药品及原料药注册审批政策。畅通儿童用药品审评审批沟通机制，对创新儿童用药实施早期介入、重点培育、全程跟踪服务政策，加强对研发机构的政策指导，规范和促进创新儿童用药的研究开发，帮助其提前解决申请注册时可能遇到的问题。对临床急需的儿童用药品及原料药予以优先审评审批。
    2. 加快临床研究机构建设。鼓励建设儿科临床研究机构，通过国家食品药品监管总局备案后，给予200万元奖励。鼓励开展儿童用药临床研究，凡是我省药物临床试验机构承接我省医药企业儿童药物临床试验项目的，优先给予科研项目和资金支持。
3. 支持儿童创新药的研发和产业化。企业研发适用于儿童的创新药，对于研发不同阶段给予资金支持。进入临床阶段的给予50万元补助；完成I期临床的给予100万元补助；完成II期临床的给予200万元补助。对儿童创新药产业化项目，符合申报条件下给予专项资金补助支持。
4. 支持儿童药仿制药研发和产业化。在我省首仿上市儿童专用药品，给予一次性100万元奖励。首仿儿童专用药产业化项目优先纳入省级财政专项资金支持范围。
5. 鼓励开发针对儿童的中药品种。充分发挥中医药在儿童疾病治疗中的独特优势，发掘经典名方、验方，开发适合儿童的中药制剂产品。
6. 鼓励开发适合儿童的药品剂型和规格。瞄准儿童药品短缺领域，鼓励开发透皮给药、直肠给药等适合儿童的药物剂型、规格，并给予一定比例补贴。支持企业充分挖掘成人药优势品种，开展儿童用药临床研究，开发适合儿童的剂型和规格。
二、提升儿童用药质量
7. 加快开展儿童仿制药一致性评价。支持企业通过开展仿制药一致性评价抢占市场，对完成儿童仿制药一致性评价的企业给予100万元补贴。
8. 支持儿童用药改造升级。省级工业转型升级资金优先支持企业开展产品升级、智能工厂（数字化车间）、绿色工厂建设，推动企业完善质量管理体系，提升产品质量水平。
9. 引导企业修订药品说明书。对部分已临床使用多年但药品说明书缺乏儿童用药数据的药品，发挥社会组织作用，组织论证、补充完善儿童用药数据，引导企业修订药品说明书。
三、打造儿童用药知名品牌
10. 强化已有品牌带动作用。充分发挥现有优势儿童用药品牌带动作用，进一步完善儿童用药产品系列，打造儿童用药销售收入过亿元大品种。
11. 培育儿童用药新品牌。鼓励专门生产儿童用药企业或在儿童用药领域具备一定优势的医药生产企业，打造儿童用药专有品牌。对新认定的中国驰名商标给予50万元奖励。
四、提高生产供应保障能力
12. 加强医保采购政策支持。发挥医疗保险对儿童用药的保障功能，在省级医保目录调整时，按规定将儿童适宜剂型纳入基本医疗保险支付范围。支持省内医疗机构在同质同价条件下，优先采用本省产儿童用药。
13. 组织实施短缺用药定点生产。依托省医用药品器械集中采购平台，监测儿童用药供应使用情况。对临床必需、用量小、易短缺的药品和原料药，采取定点生产或储备的方式保障供应。
14.支持儿童用药资源整合。对集中生产、实现规模效应的儿童用药和原料药的生产技术转移、委托加工生产等申请事项，按相关规定予以优先审评审批。
五、成立产业发展联盟
15. 依托重点儿童用药生产企业、儿童医疗机构、科研院所、省药学会儿科专业委员会、省医药行业协会，成立儿童用药产业发展联盟。发挥专业协会学术优势，总结临床用药经验，交流儿童用药研发和临床信息，形成行业共识，推动建立科学规范的儿童用药指南，推动产学研用深度融合，保障儿童用药需求。
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